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Einfuhrung

Aufgrund der zunehmenden Forschung in diesem Bereich werden jedes Jahr Tausende
von Studien durchgefihrt, um die Wirksamkeit und Sicherheit von Produkten, Substanzen,
Arzneimitteln und Diagnosetechniken oder therapeutischen Verfahren zu testen. Dieser
Bereich ist daher eine Moglichkeit zur Entwicklung fur alle, die sich darauf spezialisieren.
Aus diesem Grund bietet TECH den medizinischen Fachkraften dieses praktische
Programm an, mit dem sie ihre Kenntnisse durch einen dreiwochigen Intensivaufenthalt
in einem fuhrenden Zentrum auf den neuesten Stand bringen konnen, bei dem sie auch
von einem Team von Experten auf diesem Gebiet begleitet werden. Dies ist eine groRartige
Gelegenheit, ihr Wissen in einem dynamischen Sektor und mit den akademischen Garantien
einer Einrichtung zu aktualisieren, die an der Spitze der akademischen Welt steht.

In diesem zu 100% praxisorientierten
Programm lernen Sie in einem echten
fachlichen Umfeld die neuesten
Informationen (ber die Entwicklung
und Uberwachung von Klinischen
Studien kennen”
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Die klinische Forschung gilt als eines der wichtigsten Elemente fur die Gegenwart und
Zukunft der Gesellschaften in aller Welt. Ohne sie konnten viele weit verbreitete Krankheiten
wie Krebs, bakterielle und virale Infektionen sowie Erkrankungen in allen medizinischen
Fachbereichen nicht bekampft werden. Infolgedessen sind die klinischen Studien zu einem
der wichtigsten und einflussreichsten Bereiche des Gesundheitswesens geworden, der
Losungen fur globale Gesundheitsprobleme bietet.

Das MBA in Leitung und Monitoring von Klinischen Studien wurde mit dem Ziel gegrindet,
auf den standigen Bedarf des Sektors an qualifizierten Fachkraften fur die Durchflihrung
von Tests mit Produkten, Substanzen, Arzneimitteln und Diagnosetechniken oder
therapeutischen Verfahren zu reagieren. All dies wird unterstitzt durch die zunehmenden
Investitionen in die Forschung im Gesundheitssektor zur Verbesserung der Lebensqualitat
der Patienten, was zu einer grofieren Zahl von freien Arbeitsplatzen fur Fachkrafte in
diesem Bereich fihrt. Daher ist es wichtig, das Wissen in allen Bereichen der Forschung
zu erweitern.

Dieses Programm ist durch einen praktischen Aufenthalt in einem internationalen Zentrum
strukturiert, in dem der Arzt die Moglichkeit hat, sich zusammen mit aktiven Fachkraften,
die Erfahrung mit griindlichen und hochwirksamen klinischen Studien haben, an der
Forschungsentwicklung zu beteiligen. So haben sie wahrend der drei Wochen des praktischen
Programms Zugang zu den besten Informationen auf dem Markt, die alle relevanten
Aspekte der klinischen Studien im Gesundheitswesen in den verschiedenen medizinischen
Fachgebieten mit realen Fallstudien, die in der taglichen Arbeit vorkommen, entwickeln.
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Warum diese Praktische

Ausbildung absolvieren?

Um in Bezug auf die Verfahren und Protokolle, die fur die Einleitung und Durchfihrung
einer klinischen Studie erforderlich sind, auf dem neuesten Stand zu sein, reicht
es nicht aus, sich nur theoretisch zu informieren. Die traditionellen padagogischen
Postulate konzentrieren sich auf das Lesen von Handbiichern und vernachlassigen
die Bedeutung der Praxis in einem so wichtigen Bereich wie der klinischen Forschung.
Aus diesem Grund hat TECH dieses akademische Produkt entwickelt, das vollstandig
praktisch und aktiv ausgerichtet ist und es der Fachkraft ermaglicht, sich in einem
Zentrum mit grolem Prestige in diesem Bereich intensiv weiterzuentwickeln, wo
sie auch von groflen Experten unterstutzt wird, die sie wahrend des dreiwochigen
Aufenthalts anleiten werden.

TECH ist die einzige Einrichtung, bei

der Sie ein Praktikum im Bereich der
klinischen Studien in einer 100% realen
Umgebung absolvieren kbnnen, begleitet
von hoch angesehenen Spezialisten in
diesem Gesundheitsbereich”

1. Aktualisierung basierend auf der neuesten verfiigbaren Technologie

Einer der wichtigsten Punkte, wenn es darum geht, bei der Entwicklung und Uberwachung
klinischer Studien auf dem neuesten Stand zu bleiben, ist die verflighare technische
Hilfsmittel. TECH hat dies bertcksichtigt und bietet ein Praktikum in renommierten Zentren
an, die Uber die neueste Technologie verfligen, um sicherzustellen, dass der Student mit den
neuesten Verfahren auf dem Laufenden ist.

2. Auf die Erfahrung der besten Spezialisten zuriickgreifen

Wahrend des 3-wdchigen Intensivaufenthalts werden die Studenten von fiihrenden
Experten begleitet, die daflir sorgen, dass sie eine erstklassige Lernerfahrung machen.
Aullerdem steht ihnen ein spezifischer Tutor zur Seite, der fir die ordnungsgemale
Durchfiihrung der praktischen Ausbildung sorgt, sie durch den gesamten Prozess flhrt
und ihnen alles vermittelt, was sie brauchen, um nach den neuesten Entwicklungen im
Bereich der klinischen Studien zu arbeiten.

3. Einstieg in erstklassige klinische Umgebungen

Die Zentren, die fUr das Praktikum zur Verfiigung stehen, genieflen groles internationales
Ansehen, was es der Fachkraft ermdglicht, neue Arbeitsmethoden im Bereich der
klinischen Studien zu erlernen. Darlber hinaus erhélt er Einblick in den Arbeitsalltag einer
anspruchsvollen und grindlichen Einrichtung, wodurch er eine Fulle von Kenntnissen
erwirbt, die er spater in seinem eigenen Arbeitsalltag anwenden kann.
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4. Das Gelernte von Anfang an in die tagliche Praxis umsetzen

Der Schwerpunkt dieses Programms liegt auf der Praxis, und seine gesamte Entwicklung
ist darauf ausgerichtet, dass die Studenten die neuesten Techniken und Protokolle in
klinischen Studien in ihrem eigenen Arbeitsumfeld anwenden konnen. Nach Abschluss
ihres Praktikums werden sie die neuesten und fortschrittlichsten Postulate in ihre tagliche
fachliche Arbeit integrieren konnen.

5. Ausweitung der Grenzen des Wissens

Dieses Programm garantiert nicht nur eine sofortige Aktualisierung, sondern bietet den
Studenten aufgrund der internationalen Ausrichtung seiner Zentren ein angesehenes
und weltweites Panorama, in dem sie Kontakte knlpfen konnen. So bringt TECH die
Fachkrafte naher an hochrangige Umgebungen heran, in denen sie mit den besten
Spezialisten des Fachs zusammenarbeiten konnen.

Sie werden in dem Zentrum lhrer Wahl
vollstandig in die Praxis eintauchen”
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Ziele

Diese praktische Ausbildung wurde mit dem Ziel entwickelt, den medizinischen Fachkraften
die Kenntnisse zu vermitteln, die sie fir die Leitung, Durchfiihrung und Uberwachung

einer klinischen Studie zur Prifung der Wirksamkeit und Sicherheit eines bestimmten
Medikaments oder Gesundheitsprodukts benotigen. Um dieses Ziel zu erreichen, wurde
dieses Praktikum in einem renommierten Zentrum in diesem Bereich durchgefiihrt, das
nicht nur die Kenntnisse fir die Praxis in diesem Bereich auf den neuesten Stand bringt,
sondern den Fachkraften auch Zugang zu den neuesten wissenschaftlichen Geraten bietet.

Allgemeine Ziele

+ Aktualisieren der Verfahren und Protokolle fiir die Entwicklung und Uberwachung von
klinischen Studien

+ Integrieren der besten Koordinationstechniken in die tagliche Arbeit, um
optimale Ergebnisse in einem Forschungsprojekt zu erzielen

+ Verstehen der Bedeutung des Patienten im Prozess der klinischen Studien und
Sicherstellung seines Wohlbefindens




*

*

*

*

*

*

*

*

*

*

Spezifische Ziele

Festlegen der Phasen der Entwicklung eines neuen Arzneimittels

Analysieren der Schritte, die der Entwicklung einer klinischen Studie vorausgehen
(praklinische Forschung)

Untersuchen, wie ein Arzneimittel nach Durchftihrung einer klinischen Studie auf
den Markt gebracht wird

Erklaren des Unterschieds zwischen den verschiedenen Arten von klinischen Studien

Zusammenstellen der wesentlichen Dokumente und Verfahren innerhalb einer
klinischen Studie

Entwickeln des Arzneimittelkreislaufs fir klinische Studien aus der Sicht des
Apothekendienstes

Analysieren der universellen ethischen Grundsatze

Definieren der aktuellen Gesetzgebung zur Forschung mit Arzneimitteln und Medizinprodukten
im Allgemeinen und der Gesetzgebung zu klinischen Studien im Besonderen
Zusammenstellen der Rechte und Pflichten der verschiedenen an klinischen Studien
beteiligten Parteien

Erklaren des Konzepts des Monitoring

Analysieren des Inhalts eines klinischen Forschungsprotokolls und

Erkennen des Engagements, das mit der Einhaltung des Protokolls
verbunden ist
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Beherrschen der fir die Projektentwicklung und das Projektmanagement
erforderlichen Fahigkeiten

Definieren des Uberwachungsprozesses einer klinischen Studie mit den
erforderlichen Unterlagen, Instrumenten und Anleitungen fir diese Aufgabe
unter Berlicksichtigung der wichtigsten Probleme, die auftreten kénnen

Prasentieren der neuesten wissenschaftlichen Fortschritte bei der
Uberwachung von klinischen Studien, mit Kenntnissen, die an die tatsachlichen
Bedurfnisse von Unternehmen im pharmazeutischen Sektor angepasst sind

Darstellen der vielfaltigen Aufgaben, die mit der Durchfiihrung einer klinischen
Studie verbunden sind, und was in den einzelnen Phasen der Studie zu tun ist

TECH bietet Ihnen die Moglichkeit, sich in
einem renommierten Zentrum aus erster
Hand Uber die neuesten wissenschaftlichen
Fortschritte bei der Entwicklung neuer
Arzneimittel zu informieren”
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Planung des
UnterriChts

Die praktische Ausbildung dieses MBA in Leitung und Monitoring von Klinischen Studien
besteht aus einem dreiwdchigen Aufenthalt in einem renommierten Zentrum mit 8
aufeinanderfolgenden Stunden praktischer Bildung an der Seite eines Spezialisten.
Dieser Aufenthalt ermoglicht es den Fachkraften, in den Bereich der Forschung und
der klinischen Studien einzutreten und mit Spezialisten zusammenzuarbeiten, die Uber
umfangreiche Erfahrungen in diesem Bereich verfligen.

In diesem ganz auf die Praxis ausgerichteten Ausbildungsangebot zielen die Aktivitaten auf
die Entwicklung und Verbesserung der Kompetenzen ab, die fir die Leitung, Durchflhrung
und Uberwachung von klinischen Studien erforderlich sind. Dadurch erhalten sie die
neuesten Informationen Uber den Einsatz modernster Techniken, digitaler Werkzeuge und
Gerate. Dank dieser Kenntnisse konnen sie diesen Aufenthalt mit der Garantie abschliel3en,
ihre Kenntnisse in diesem Bereich wirksam aktualisiert zu haben.

So wird diese praktische Ausbildung zweifellos zu einer Gelegenheit, durch die Arbeit in einem
innovativen Zentrum der Zukunft zu lernen, in dem Sie alle Besonderheiten dieses spannenden
Berufs erfahren werden. Es handelt sich also um eine neue Art des Verstandnisses und der
Integration der Prozesse zur Entdeckung der Wirksamkeit von Medizinprodukten.

Der praktische Unterricht erfolgt in Begleitung und unter Anleitung der Dozenten und
der Ubrigen Ausbildungskollegen, um Teamarbeit und multidisziplinare Integration als
tbergreifende Kompetenzen flr die medizinische Praxis zu fordern (Lernen, zu sein
und lernen, mit anderen in Beziehung zu treten).

Die im Folgenden beschriebenen Verfahren werden die Grundlage der Ausbildung
darstellen. Ihre Durchfiihrung hangt von der Verflgbarkeit, der Ublichen Tatigkeit und
der Arbeitsbelastung des Zentrums ab:

Bilden Sie sich an einer Institution aus,
die Ihnen all diese Mbglichkeiten bietet,
mit einem innovativen akademischen
Programm und einem Team, das Sie
optimal fordern kann”
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Modul

Praktische Tatigkeit

Techniken der
Arzneimittelforschung und
Entwicklung

Planen der Entwicklung eines neuen Arzneimittels

Durchfiihren der notwendigen Schritte zur Erlangung der Genehmigung fir die
Verwendung eines Arzneimittels

Entdecken und Analysieren von Wirkstoffen unter Beriicksichtigung der
Ausschlusskriterien der verschiedenen Aufsichtsbehorden

Analysieren und Beobachten der Absorption, der Verteilung, des Stoffwechsels,
der Ausscheidung und der méglichen Toxizitét einer einem Patienten
verabreichten Substanz unter Anwendung der fiir jeden Fall spezifischen
pharmakokinetischen Gleichungen

Methoden und Protokolle

fiir die Entwicklung und

Uberwachung klinischer
Studien

Durchfiihren einer klinischen Studie unter Beriicksichtigung der spezifischen
Merkmale einer Phase-1-Untersuchung

Durchfiihren von Einzel- und Mehrfachdosierungsversuchen sowie von
pharmakodynamischen und pharmakokinetischen Studien zur Priifung der
Wirksamkeit und des Nutzens der Substanz

Durchfiihren einer angemessenen Datenerfassung sowie einer auf die
Erfordernisse der Studie zugeschnittenen administrativen Verwaltung

Sorgféltiges Verwalten der Proben unter Beriicksichtigung ihrer Eigenschaften
fir eine ordnungsgemale Lagerung und Beforderung

Standiges Uberwachen der klinischen Studie, wobei auf Elemente wie die
Lagerung von Substanzen und Proben und die Diskussion der Ergebnisse zu
achten ist

Koordinieren des Teams wahrend des gesamten Projekts und Sicherstellen
einer reibungslosen Kommunikation zwischen den Teammitgliedern und den an
der Studie beteiligten externen Teams

Techniken der
Patienteniiberwachung in
klinischen Studien

Erstellen eines Besuchsplans fiir den Patienten, der an der klinischen Studie
teilnimmt

Erstellen eines Protokolls fiir die Nachbeobachtung der Patienten mit
Hilfe von Fragebdgen und unter Beriicksichtigung der Verwendung von
Medikamentenadharenzkarten und anderen Dokumenten wie Symptomkarten
oder Suizidrisikoskalen

Festlegen einer Strategie zur Vermeidung des Ausstiegs des Patienten aus
der klinischen Studie, basierend auf den Griinden fiir die Entscheidung des
Patienten

Beobachten des Zustands des Patienten unter Beriicksichtigung mdglicher
unerwiinschter Wirkungen des Arzneimittels
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Wo kann ich die

Praktische Ausbildung
absolvieren?

In ihrem Bestreben, eine qualitativ hochwertige praktische Ausbildung anzubieten, die
flr die meisten Menschen erreichbar ist, hat TECH beschlossen, den akademischen
Horizont zu erweitern, so dass dieser Aufenthalt in Zentren mit hohem Ansehen auf
nationaler und internationaler Ebene durchgefiihrt werden kann. Eine einzigartige
Gelegenheit, die es Fachkraften ermoglicht, ihr Wissen mit den besten Spezialisten des
Sektors der klinischen Studien zu aktualisieren.

Sie kénnen lhre praktische Ausbildung

in einem Zentrum fur klinische Studien
absolvieren und sich so einen aktuellen
Uberblick iber diesen Bereich verschaffen”
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edizin

IdiPAZ Giromed Institute
Land Stadt
Spanien Madrid

Land Stadt
Spanien Girona

Adresse: Paseo de la Castellana 261, Edificio

Norte, 28046 Madrid Adresse: Parc Cientific i Tecnologic de la UdG,

Carrer Pic de Peguera 15, 17003

Forschungsinstitut Universitatskrankenhaus La Paz - .
Entwurf von Medizinprodukten und therapeutische

Forschung zur Verbesserung der Lebensqualitat durch ein
multidisziplindres Team
Verwandte Praktische Ausbildungen:
-Medizinische Forschung
Verwandte Praktische Ausbildungen:

-MBA in Leitung und Monitoring von Klinischen Studien
-MBA in Leitung und Monitoring von Klinischen Studien

IDIBGI

Land Stadt
Spanien Girona

Adresse: Parc Hospitalari Marti i Julia - Edifici
M2 C/Dr. Castany s/n, 17190, Salt

Forderung, Entwicklung und Verbreitung von Forschung,
wissenschaftlichem und technologischem Wissen, in der Lehre
und der wissenschaftlichen Fortbildung

Verwandte Praktische Ausbildungen:

-MBA in Leitung und Monitoring von Klinischen
Studien
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Allgemeine
Bedingungen

Zivile Haftpflichtversicherung

Das Hauptanliegen dieser Einrichtung ist es, die Sicherheit sowoh! der Fachkrafte im
Praktikum als auch der anderen am Praktikum beteiligten Personen im Unternehmen
zu gewahrleisten. Zu den MalRnahmen, mit denen dies erreicht werden soll, gehort auch
die Reaktion auf Zwischenfalle, die wahrend des gesamten Lehr- und Lernprozesses
auftreten konnen.

Zu diesem Zweck verpflichtet sich diese Bildungseinrichtung, eine Haftpflichtversicherung
abzuschliel3en, die alle Eventualitaten abdeckt, die wahrend des Aufenthalts im
Praktikumszentrum auftreten konnen.

Diese Haftpflichtversicherung fir die Fachkrafte im Praktikum hat eine umfassende

Deckung und wird vor Beginn der Praktischen Ausbildung abgeschlossen. Auf diese

Weise muss sich der Berufstatige keine Sorgen machen, wenn er mit einer unerwarteten
Situation konfrontiert wird, und ist bis zum Ende des praktischen Programms in der

Einrichtung abgesichert




Allgemeine Bedingungen der Praktischen Ausbildung
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Die allgemeinen Bedingungen des Praktikumsvertrags fur das Programm lauten wie folgt: wie folgt:

1. BETREUUNG: Wahrend der Praktischen Ausbildung werden dem Studenten zwei
Tutoren zugeteilt, die ihn wahrend des gesamten Prozesses begleiten und alle Zweifel und
Fragen klaren, die auftauchen konnen. Einerseits gibt es einen professionellen Tutor des
Praktikumszentrums, der die Aufgabe hat, den Studenten zu jeder Zeit zu begleiten und zu
unterstitzen. Andererseits wird dem Studenten auch ein akademischer Tutor zugewiesen,
dessen Aufgabe es ist, den Studenten wahrend des gesamten Prozesses zu koordinieren
und zu unterstitzen, Zweifel zu beseitigen und ihm alles zu erleichtern, was er braucht. Auf
diese Weise wird die Fachkraft begleitet und kann alle Fragen stellen, die sie hat, sowohl
praktischer als auch akademischer Natur.

2. DAUER: Das Praktikumsprogramm umfasst drei zusammenhangende

Wochen praktischer Ausbildung in 8-Stunden-Tagen an flnf Tagen pro Woche. Die
Anwesenheitstage und der Stundenplan liegen in der Verantwortung des Zentrums und die
Fachkraft wird rechtzeitig dartiber informiert, damit sie sich organisieren kann.

3. NICHTERSCHEINEN: Bei Nichterscheinen am Tag des Beginns der Praktischen
Ausbildung verliert der Student den Anspruch auf diese ohne die Mdglichkeit einer
Rickerstattung oder der Anderung der Daten. Eine Abwesenheit von mehr als zwei Tagen
vom Praktikum ohne gerechtfertigten/medizinischen Grund fiihrt zum Rucktritt vom
Praktikum und damit zu seiner automatischen Beendigung. Jedes Problem, das im Laufe
des Praktikums auftritt, muss dem akademischen Tutor ordnungsgemal’ und dringend
mitgeteilt werden.

4. ZERTIFIZIERUNG: Der Student, der die Praktische Ausbildung bestanden hat, erhalt ein
Zertifikat, das den Aufenthalt in dem betreffenden Zentrum bestatigt.

5. ARBEITSVERHALTNIS: Die Praktische Ausbildung begriindet kein Arbeitsverhaltnis
irgendeiner Art.

6. VORBILDUNG: Einige Zentren konnen flr die Teilnahme an der Praktischen Ausbildung
eine Bescheinigung Uber ein vorheriges Studium verlangen. In diesen Fallen muss sie

der TECH-Praktikumsabteilung vorgelegt werden, damit die Zuweisung des gewahlten
Zentrums bestatigt werden kann.

7. NICHT INBEGRIFFEN: Die Praktische Ausbildung beinhaltet keine Elemente, die nicht in
diesen Bedingungen beschrieben sind. Daher sind Unterkunft, Transport in die Stadt, in der
das Praktikum stattfindet, Visa oder andere nicht beschriebene Leistungen nicht inbegriffen.

Der Student kann sich jedoch an seinen akademischen Tutor wenden, wenn er Fragen
hat oder Empfehlungen in dieser Hinsicht erhalten mochte. Dieser wird ihm alle
notwendigen Informationen geben, um die Verfahren zu erleichtern



0/
Qualifizierung

Dieser Praktische Ausbildung in MBA in Leitung und Monitoring von Klinischen Studien
enthalt das vollstandigste und aktuellste Programm auf dem Markt.

Sobald der Student die Priifungen bestanden hat, erhalt er/sie per Post* mit
Empfangsbestatigung das entsprechende Diplom, ausgestellt von der TECH
Technologischen Universitat.

Das von TECH Technologische Universitat ausgestellte Diplom drlickt die erworbene
Qualifikation aus und entspricht den Anforderungen, die in der Regel von Stellenborsen,
Auswahlprifungen und Berufsbildungsausschissen verlangt werden.

Titel: Praktische Ausbildung in MBA in Leitung und Monitoring von Klinischen Studien
Dauer: 3 Wochen

Anwesenheit: Montag bis Freitag, 8-Stunden-Schichten

Q
t e C technologische
» universitdt

Verleiht dieses

DIPLOM

an

Herr/Frau mit Ausweis-Nr. ________
Fir den erfolgreichen Abschluss und die Akkreditierung des Programms

PRAKTISCHE AUSBILDUNG
in

MBA in Leitung und Monitoring von Klinischen Studien

Es handelt sich um einen eigenen Abschluss mit einer Dauer von 120 Stunden,

TECH ist eine private Hochschuleinrichtung, die seit dem 28. Juni 2018 vom
Ministerium fiir 6ffentliche Bildung anerkannt ist.

Zum 17. Juni 2020

Tere Guevara Navarro
Rektorin

a i i TECH: AFWOR23S
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